III The role of pharmacists in outpatient chemotherapy by Fujiwara, Satoko & Sendo, Toshiaki
181
は じ め に
　新たな化学療法支持薬の開発，患者 QOL（quality 
of life）に関する意識の変化さらに医療費削減に向けた
入院医療包括化への動きなどから，がん化学療法は入
院から外来へ急速に移行している．一方，抗がん剤は
その薬剤特性から使用方法を誤ると致死的な副作用を
発現する恐れがあり，安全管理には十分に注意を払う
必要がある．そのため薬剤師は抗がん剤の適正使用の
推進，抗がん剤の無菌調製による品質管理，副作用モ
ニタリングによる医師への支持療法の提案などリスク
マネージャーとしての役割を果たすことが重要とな
る．今回，岡山大学病院（以下，当院）において，外
来化学療法室が設置されてから現在にいたるまでの外
来がん化学療法に関わる薬剤師の取り組みと役割につ
いて紹介する．
外来化学療法室の概要
　当院では，2002年８月に外来診療棟４階に外来化学
療法室を設置し，第一外科，第二外科から施行を開始
した．９月には第一内科，第二内科，脳神経外科，皮
膚科，泌尿器科，婦人科まで診療科を拡大した．そし
て2004年12月には乳がん weekly パクリタキセル療法
のクリニカルパスを導入し患者自己管理日記帳（以下，
日記帳）を活用した副作用モニタリングを一部の患者
で開始した．さらに2006年８月に「都道府県がん診療
連携拠点病院」に指定されたのを受け同年10月に腫瘍
センターが開設され外来化学療法部門として運用を開
始し，同時にプロトコール審査委員会が発足した（図
１）．
　現在は13診療科（乳腺内分泌外科，消化器内科，呼
吸器内科，消化管外科，血液腫瘍内科，婦人科，呼吸
器外科，泌尿器科，皮膚科，脳神経外科，膵・胆・肝
外科，リウマチ内科，眼科）を対象に外来がん化学療
法が施行されており年々増加傾向にある（図２）．2007
年３月の実績では延べ実施患者数は357名，抗がん剤混
注件数は630件，前投薬を含めた総混注件数は894件で
あった．
　外来化学療法室は各診療科の担当医師，専任看護師
４名，がん化学療法看護認定看護師１名（兼任），薬剤
師２名（混注担当薬剤師，コーディネート薬剤師），が
ん専門薬剤師１名（兼任），がん相談受付担当事務員１
名で構成されている．
外来がん化学療法のプロトコールの管理
　プロトコール審査委員会の概要を図３に示す．プロ
トコール審査委員会は原則的に毎月第１水曜日に開催
され外来新規プロトコールについて審査を行う．プロ
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2002年８月 外来化学療法室設置（外来診療棟４階８床）
　第一外科，第二外科から施行開始
９月 診療科拡大
第一内科，第二内科，脳神経外科，皮膚科，
泌尿器科，婦人科
2004年12月 乳がん weekly PTX のクリニカルパス導入
（日記帳を用いた副作用モニタリングの開始）
2005年５月 12床に増床（FOLFIRI，FOLFOX患者の増加)
2006年10月 腫瘍センター開設（外来化学療法部門として運
用開始）
20床に増床
プロトコール審査委員会が発足
外来化学療法部門会議の開催
図１　腫瘍センター開設までの経緯
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トコール登録票は薬剤師が処方鑑査時に必要な情報を
盛り込むため薬剤部で院内統一の形式で作成した（図
４）．プロトコールは文献と共に腫瘍センターに提出さ
れ，薬剤部で事前に内容がチェックされる．投与量，
投与間隔，溶解液量，投与時間，配合変化が適正か文
献と照らし合わせ不明点があれば申請医師に確認し必
要時訂正を行う．申請されたプロトコールは事務から
各委員宛てにメールで発送される．事前に各委員は内
容を精査した上でプロトコール審査委員会において審
査する．承認されたプロトコールは薬剤部で管理して
いる．現在登録されているプロトコールは105種類で
ある．
コーディネート薬剤師の業務
　外来がん化学療法に携わる薬剤師として当院ではコ
ーディネート薬剤師を配置している．コーディネート
薬剤師は PHS を携帯し，医師，看護師，混注担当薬
剤師などの医療スッタフ間を臨機応変に調整すること
が可能であり職種横断的な役割を担う．
　チームの中のコーディネート薬剤師の業務について
図５に示す．医師は投与前日の11時までに注射薬の予
約入力を行う．薬剤部では投与前日に注射薬室配属薬
剤師による注射薬の取り揃えと監査が行われ，個人ご
とにセットされた注射薬が薬剤部製剤室内に搬送され
る．コーディネート薬剤師は再度患者ごとに薬剤名，
規格，計数監査を行い，処方鑑査，ラベルの作成およ
び日記帳の準備を行う．処方鑑査は電子カルテから患
者名，診断名，合併症の有無，併用薬，副作用歴，ア
レルギー歴，全身状態，臓器機能を確認しプロトコー
ルに基づいて抗がん剤名，投与量，溶解液，溶解液量，
投与方法，投与速度，休薬期間の確認を行っている．
さらに必要な支持療法が処方されているかなども確認
する．当院ではプロトコール名を選択することで注射
薬がオーダできるシステムが導入されていないため，
プロトコールと電子カルテ上の処方と食い違う場合が
ある．溶解液量が抗がん剤を溶解するのに必要な量に
満たない場合や，配合変化のある溶解液を選択してい
る場合は医師に疑義照会している．投与順に関しては
プロトコールに記載されている投与順序でラベルを作
成している．内服の抗がん剤については，電子カルテ
から処方履歴を確認し患者への服薬指導時に服用状況
を確認するなどして，併用禁忌や休薬期間の確認を行
っている．
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図２　外来化学療法における実施患者数および混注件数の推移
（2002年８月から2007年３月)
ｿ毎月第１水曜日に開催
ｿメンバー：消化器内科，血液内科，呼吸器内科，消化管外
科，肝胆膵外科，乳腺・内分泌外科，婦人科の医師，薬剤
師（３名；がん専門薬剤師を含む），がん化学療法看護認定
看護師，事務
ｿ外来化学療法室で施行するプロトコールの審査を行う（提
出医が説明を行う）
ｿエビデンスレベルを検討（国内，海外のガイドライン，コ
ンセンサス会議，海外文献参考）
図３　プロトコール審査委員会の概要
図４　プロトコール登録票
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　投与当日は検査値により投与の有無か決定された後
コーディネート薬剤師が携帯している PHS に連絡が
入り，予定通り投与を行う場合は，混注担当薬剤師に
より注射薬の無菌的混合調製が行われる．コーディネ
ート薬剤師は混注時の薬剤の確認，薬液の抜き取り量
の確認を行い，調製後は調製品，空アンプルおよび空
バイアルを確認しながら当院独自の２次元バーコード
を用いた混注監査システムで最終監査を行う（図６）．
問題がなければ注射せんに調製者，監査者の印鑑を押
し遮光袋に調製品を入れて（図７）外来診療棟１階の
製剤室から外来診療棟４階の外来化学療法室まで搬送
し，外来化学療法室専任看護師と患者氏名などの確認
を行う．医師が注射薬の予約入力を行い薬剤が患者に
投与されるまでに合計５回の監査を行い安全性の確保
に努めている．
　患者ベットサイドで患者服薬指導，副作用モニタリ
ングを実施し必要に応じて支持療法の提案を行う．得
られた患者情報，服薬指導した内容は製剤室の混注シ
ステムに入力し，コーディネート薬剤師同士の情報共
有を行う．しかしながら各職種間の情報共有がなされ
ていなかったため最近では徐々に電子カルテに入力す
る方向に移行している．図８にコーディネート薬剤師
の業務を示す．
　2002年８月から2007年４月までのコーディネート薬
剤師による医師への疑義照会件数を図９に示す．外来
化学療法室開設当初は，配合変化に関するもの，副作
用を回避する為の前投薬の提案などの疑義照会が多か
ったが，最近は抗がん剤の入力忘れ，医療経済に関す
る内容が増加している．
混注担当薬剤師の業務
　抗がん剤には細胞毒性（cytotoxicity），変異原性
（mutagenicity）および発がん性（carcinogenecity）
　 外来化学療法における薬剤師の役割：藤原聡子，他１名 　
看護師
患　　者
コーディネート
薬剤師 医　師
●予約処方
③ 当日
処方が確定したら
変更の有無を連絡
注射薬室
① 混注前日とりそろえ
　 監査（注射室薬剤師による)
薬剤部製剤室
安全キャビネット
混注担当
薬剤師
遮光袋に入れて外来４階
外来化学療法室へ搬送
看護師と監査・確認
⑥
⑤ 混注後監査（調製品と空バイアル；２次元バーコード使用)
⑦「化学療法日誌」「薬歴コメント入力画面」へ入力
　 次回の予約入力の確認
院内 PHS 携帯
日記帳の準備
必要時疑義照会
ラベルに投与順，投与時間を記載
処方鑑査（患者・抗癌剤名・量・溶解液・方法など）
② 混注前日
④ 混注
　 コーディネート薬剤師による確認
図５　外来がん化学療法担当薬剤師の業務
図６　混注鑑査画面
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を有するものが多く，薬剤の曝露による抗がん剤を取
り扱う者への健康上の危険性を示す報告がいくつかあ
る1ﾝ3)．このため「抗がん剤混注マニュアル」を作成
し，作業環境を整えたうえで抗がん剤の薬学的な特徴
を十分に知った薬剤師が抗がん剤の調製を行ってい
る．
　当院では製剤室内に調製室があり安全キャビネット
（クラスⅡＢ）が１台設置されている（図10）．調製者
が２名並んで調製可能な幅となっている．被爆対策と
して調製者は薬剤不透過性の防御着衣，ラテックス製
パウダーフリーの保護手袋，防塵用防御メガネ，保護
キャップ，保護マスクを着用している（図11）．
　作業前に被爆対策の身支度を整え使用する安全キャ
ビネット内をアルコール消毒し，調製に必要なサイト
セーフシート，シリンジ，針などを用意しておく．コ
ーディネート薬剤師から調製の依頼があると患者名を
確認し，個人セットされた薬剤を注射せんと確認しな
がらアルコールで噴霧消毒し，安全キャビネット内に
図７　搬送前の調製品（遮光袋に入っている）と外来予約注射
せん
ｿ処方鑑査（患者・抗癌剤名・投与量・溶解液・投与方法他）
ｿ必要時疑義照会
ｿ計数監査
（ボトル，アンプル，バイアルに２次元バーコード貼布）
ｿ混注監査（調製品と空バイアル；バーコードリーダー）
ｿ搬送・確認
ｿ必要時電子カルテ確認，検査値のチェック
ｿ患者指導と副作用モニタリング
ｿ医師に患者の状況に応じた薬剤追加，減量，中止の提案
ｿ患者・看護師より情報の収集
ｿ医師，看護師と情報の共有化
ｿ患者情報をカルテに入力
図８　コーディネート薬剤師の業務
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図９　外来化学療法疑義照会件数
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図11　無菌調製時の整備
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持ち込み調製を開始する（図12）．調製中はコーディネ
ート薬剤師または製剤室配属薬剤師が薬剤名および抜
き取り量を監査する．調製済みのボトル，シリンジは
安全キャビネットから出された後コーディネート薬剤
師が患者名，薬剤名を確認しラベルを貼付する．患者
ごとに調製が終了すると調製済みの空バイアルおよび
空アンプルは透明なチャック付きビニール袋に入れら
れ，監査が終了すると専用の医療廃棄物入れに廃棄さ
れる．
患者指導と副作用モニタリング
　外来がん化学療法では，入院中のがん化学療法に比
べ医療スタッフが患者へかかわる時間が制限されてお
り自宅に帰られた後の患者の状態を把握することが困
難となっている．そこで当院では院内のクリニカルパ
ス委員会の協力を得て乳がんの weekly パクリタキセ
ル療法におけるクリニカルパスを作成し，患者の自宅
における状況を把握するため日記帳を作成した（図
13）．この日記帳は2003年12月から一部の患者さんに対
し配布し，投与スケジュール，治療スケジュール，起
こる可能性のある副作用，副作用が発現した時の対策
について指導を行ってきた．日記帳は患者の状態を効
率的に把握できる有用なツールであり，日記帳により
医療スタッフ間で患者情報を共有することが可能であ
る．2006年10月からは外来化学療法室で治療を受ける
全患者を対象に日記帳の配布を開始した．日記帳には
プロトコール毎に10％以上の副作用を記載したシール
を貼って患者に情報提供している．副作用については
現れやすい副作用，投与される抗がん剤に特徴的な副
作用を中心に発現しやすい時期を踏まえて説明するよ
うにしている．より詳しい説明を求める患者に対して
は患者理解度に応じて既存のパンフレットを用いて指
　 外来化学療法における薬剤師の役割：藤原聡子，他１名 　
図12　抗がん剤の無菌的混合調製
図13　患者自己管理日記帳（部分）
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導を行っている．薬剤師は患者が安心して治療が継続
できるように，副作用のマネジメントや副作用が起こ
ったときの対処法についてあらかじめ患者に説明して
おく必要がある．
お わ り に
　外来がん化学療法に関わる薬剤師は抗がん剤の無菌
的混合調製による医薬品の品質管理，抗がん剤の適正
使用の推進，患者への服薬指導，投薬管理および副作
用モニタリングを行い治療の安全性を確保するリスク
マネージャーとしての役割を果たすと同時に，患者 
QOL 向上に貢献することが求められる．特にがん化学
療法においてはリスクマネジメントに重点が置かれ薬
剤師の関与は非常に重要となっている．当院では混注
担当薬剤師とコーディネート薬剤師が配置され外来が
ん化学療法に参画しリスクマネージャーとしての役割
を担ってきた．今後は他の医療スタッフと患者情報を
共有しそれぞれの専門性を活かしながらチーム医療を
実践し推進していきたいと考える．
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